BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Reconcile 8 mg tuggtabletter for hund

Reconcile 16 mg tuggtabletter for hund
Reconcile 32 mg tuggtabletter for hund
Reconcile 64 mg tuggtabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

8 mg: fluoxetin 8§ mg (motsvarande 9,04 mg fluoxetinhydroklorid)

16 mg: fluoxetin 16 mg (motsvarande 18,08 mg fluoxetinhydroklorid)
32 mg: fluoxetin 32 mg (motsvarande 36,16 mg fluoxetinhydroklorid)
64 mg: fluoxetin 64 mg (motsvarande 72,34 mg fluoxetinhydroklorid)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestandsdelar

Mikrokristallin cellulosa

Sackaros

Krospovidon

Atrtificiell smak av notkott

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Kalciumvitefosfatdihydrat
Magnesiumstearat

Spréckliga, mellanbruna till bruna runda tablett, praglade med ett nummer pa en sida (enligt nedan):
8 mg tabletter: 4203

16 mg tabletter: 4205

32 mg tabletter: 4207

64 mg tabletter: 4209

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Som ett hjélpmedel vid behandling av separationsrelaterade tillstdnd hos hund som yttrar sig i form av
destruktivt och olampligt beteende (skillande och okontrollerad defekation och/eller urinering) och
enbart i kombination med beteendeforandrande tekniker.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte till hundar som viager mindre dn 4 kg.

Anvind inte till hundar med epilepsi eller till hundar med en historik av krampanfall.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot fluoxetin eller andra selektiva serotonindterupptagshdmmare
(SSRI-medel) eller mot nagot hjdlpdmne.



3.4 Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Sdkerheten for lakemedlet har inte faststéllts hos hundar under 6 ménaders alder eller som véger
mindre &n 4 kg.

Aven om det ir sillsynt kan krampanfall intriffa hos hundar som behandlas med likemedlet.
Behandling bor avbrytas om krampanfall intréffar.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Hos ménniska
omfattar de flesta vanliga symtom som forknippas med dverdosering krampanfall, somnighet,
illaméende, takykardi och krékningar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket vanliga Minskad aptit (inklusive anorexi)

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Letargi

Vanliga Urinvégssjukdomar (cystit, urininkontinens, urinretention,
(1 till 10 av 100 behandlade djur): stranguri)

Péverkan pa det centrala nervsystemet (okoordinerade
rorelser, desorientering)

Mindre vanliga Viktforlust/nedsatt kondition
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Mydriasis
Séllsynta Fléasning
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Krampanfall
Kriakning
Mycket sillsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Driktighet och laktation:




Anvandning rekommenderas inte under draktighet och laktation.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat teratogena, fetotoxiska, modertoxiska effekter. Inga
effekter pa den reproduktiva formégan hos han- eller honréttor har rapporterats.

Fertilitet

Anvéand inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Lakemedlet bor inte ges samtidigt med ldkemedel som sdnker anfallstroskeln (t.ex. fenotiaziner sésom
acepromazin och klorpromazin).

Anvind inte lakemedlet i samband med andra serotoninmedel (t.ex. sertralin) och
monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) [t.ex. selegilinhydroklorid, amitraz] eller tricykliska
aminer (TCA) (t.ex. amitriptylin och klomipramin).

En washout-period pa 6 veckor bor anvindas efter utsdttning av behandling med lakemedlet fore
administrering av ett lakemedel som kan interagera negativt med fluoxetin eller dess metabolit,

norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseras till stor del av enzymsystemet P-450, 4ven om den exakta isoformen hos hund
ar okénd. Fluoxetin bor darfor anviandas med forsiktighet tillsammans med andra ldkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Likemedlet bor administreras peroralt med en dos dagligen pé 1 till 2 mg/kg kroppsvikt enligt
nedanstdende doseringstabell:

Kroppsvikt (kg) Tablettstyrka (mg) Antal tabletter per dag
4-8 Reconcile 8 mg tablett 1
>8-16 Reconcile 16 mg tablett 1
>16-32 Reconcile 32 mg tablett 1
>32-64 Reconcile 64 mg tablett 1

Klinisk forbattring med likemedlet forvéntas inom 1 till 2 veckor. Om ingen forbéttring ses inom 4
veckor bor utredning och uppféljning omvarderas. Kliniska studier har demonstrerat ett fordelaktigt
svar for upp till 8 veckors behandling med fluoxetin.

Lakemedlet kan ges tillsammans med eller utan foder. Tabletterna dr smaksatt och de flesta hundar
ater tabletten ndr den ges av dgaren.

Om en dos gloms bort bor nésta planerade dos administreras enligt ordinationen. Tack vare
lakemedlets langa halveringstid ar det inte nddvandigt att trappa ned eller minska dosen i slutet av
behandlingen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid doser som overskrider den rekommenderade dosen (som dverskrider 1 till 2 mg/kg kroppsvikt)
forvirras rapporterade biverkningar, diribland krampanfall, vid terapeutiska doser. Dessutom
observerades aggressivt beteende. I kliniska studier upphorde dessa biverkningar omedelbart efter
intravenos tillforsel av en standarddos med diazepam.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QNO06ABO03

4.2 Farmakodynamiska egenskaper

Fluoxetin och dess aktiva metabolit norfluoxetin har visats vara starkt selektiva
serotoninupptagshdmmare bade in vitro och in vivo. Fluoxetin verkar inte som ett lugnande medel.
Fluoxetin himmar endast katekolaminupptag vid hoga koncentrationer in vitro och har ingen verkan
pa katekolaminupptag in vivo vid doser som anvénds for att himma serotoninupptag. Till foljd av
himmat serononinupptag forstarker fluoxetin signaloverféring mellan serotonerga celler och
astadkommer funktionella effekter till foljd av 6kad aktivering av serotoninreceptorer. Fluoxetin
saknar signifikant affinitet for signalsubstansreceptorer inklusive kolinerga muskarinreceptorer,
adrenerga receptorer eller histamin H1-receptorer och har inga direkta effekter pa hjartat.

4.3 Farmakokinetiska egenskaper

Fluoxetin absorberas vil efter oral tillforsel (cirka 72 %) och absorptionen paverkas inte av utfodring.
Fluoxetin metaboliseras till norfluoxetin, ett ekvipotent SSRI-medel som bidrar till 1akemedlets effekt.

I en 21 dagars studie administrerades fluoxetin dagligen med en dos pa 0,75, 1,5 och 3,0 mg/kg
kroppsvikt till laboratoriebeaglar. Maximal plasmakoncentration (Cmax) och yta under kurvan (AUC)
for plasmakoncentration av fluoxetin var ungefar dosproportionerliga mellan 0,75 och 1,5 mg/kg med
en storre dn dosproportionerlig 6kning vid 3 mg/kg. Efter tillférsel kunde fluoxetin snabbt pavisas i
plasma med genomsnittliga Tmax-vdrden mellan 1,25 och 1,75 timmar pa dag 1 och mellan 2,5 och
2,75 timmar pé dag 21. Plasmanivaer sjonk snabbt med genomsnittliga t,;,-virden mellan 4,6 till 5,7
timmar pa dag 1 och mellan 5,1 och 10,1 timmar péa dag 21. Plasmanivaer av norfluoxetin pavisades
sent i plasma och eliminerades langsamt med ty;-varden mellan 44,2 och 48,9 timmar pa dag 21. Cax
och AUC f6r norfluoxetin var i allménhet dosproportionerliga men dessa virden var 3 till 4 ganger
hogre pa dag 21 4n pa dag 1.

Ackumulation av fluoxetin och norfluoxetin intraffade efter multipla doser tills jamvikt uppnaddes
inom ungefar 10 dagar. Efter tillforsel av den sista dosen sjonk plasmanivaerna av fluoxetin och
norfluoxetin gradvis pa ett log-linjart sétt. Elimineringsstudier hos hund har visat att 29,8 % och 44 %
av dosen utsondrades i urin respektive avforing 14 dagar efter tillforsel.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 dagar.

Kassera eventuella tabletter som aterstar 30 dagar efter 6ppnandet.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.

Forvaras 1 originalforpackningen. Tillslut tablettburken vél. Fuktkéansligt.

Ta inte ut torkmedlet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit tablettburk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning, en bomullstuss och
torkmedelsforpackning.

Varje tablettburk innehéller 30 tuggtabletter. Forpackningen innehaller en tablettburk.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FORTE Healthcare Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/080/001 - 004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 08/07/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA II

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre kartong, 8 mg, 16 mg, 32 mg och 64 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Reconcile 8 mg tuggtabletter

Reconcile 16 mg tuggtabletter
Reconcile 32 mg tuggtabletter
Reconcile 64 mg tuggtabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tuggtablett innehaller:

8 mg fluoxetin (som 9,04 mg fluoxetinhydroklorid) per 8 mg tuggtablett

16 mg fluoxetin (som 18,08 mg fluoxetinhydroklorid) per 16 mg tuggtablett
32 mg fluoxetin (som 36,16 mg fluoxetinhydroklorid) per 32 mg tuggtablett
64 mg fluoxetin (som 72,34 mg fluoxetinhydroklorid) per 64 mg tuggtablett

3. FORPACKNINGSSTORLEK

30 tuggtabletter.

4. DJURSLAG

Hund.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 30 dagar

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C.
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Forvaras i originalférpackningen.
Tillslut tablettburken vil. Fuktkénsligt.Ta inte ut torkmedlet.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FORTE Healthcare Ltd.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/080/001
EU/2/08/080/002
EU/2/08/080/003
EU/2/08/080/004

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

1"



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Tablettburketikett — 8 mg, 16 mg, 32 mg, och 64 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Reconcile
Reconcile
Reconcile
Reconcile

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Varje tuggtablett innehaller:

8 mg: 8 mg fluoxetin (som 9,04 mg fluoxetinhydroklorid)

16 mg: 16 mg fluoxetin (som 18,08 mg fluoxetinhydroklorid)
32 mg: 32 mg fluoxetin (som 36,16 mg fluoxetinhydroklorid)
64 mg: 64 mg fluoxetin (som 72,34 mg fluoxetinhydroklorid)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom 30 dagar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Reconcile 8 mg tuggtabletter for hund

Reconcile 16 mg tuggtabletter for hund

Reconcile 32 mg tuggtabletter for hund

Reconcile 64 mg tuggtabletter for hund

2. Sammansittning

Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:

8 mg: Fluoxetin 8 mg (motsvarande 9,04 mg fluoxetinhydroklorid)

16 mg: Fluoxetin 16 mg (motsvarande 18,08 mg fluoxetinhydroklorid)
32 mg: Fluoxetin 32 mg (motsvarande 36,16 mg fluoxetinhydroklorid)
64 mg: Fluoxetin 64 mg (motsvarande 72,34 mg fluoxetinhydroklorid)
Sprickliga, mellanbruna till bruna runda tuggtabletter, praglade med ett nummer pa en sida (enligt
nedan):

8 mg tabletter: 4203

16 mg tabletter: 4205

32 mg tabletter: 4207

64 mg tabletter: 4209

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

Som ett hjdlpmedel vid behandling av separationsrelaterade tillstdnd hos hund sdsom destruktivt
beteende, skdllande och okontrollerad defekation och/eller urinering. Detta lakemedel ska enbart
anvéandas i anslutning till ett beteendeforandringsprogram som rekommenderats av din veterinar.
5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar som véger mindre 4n 4 kg.

Anvind inte till hundar med epilepsi eller till hundar med en historik av krampanfall.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot fluoxetin eller andra selektiva serotonindterupptagshdmmare
(SSRI-medel) eller mot nagot hjdlpamne.

6. Sérskilda varningar

Inga.
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Sdkerheten for lakemedlet har inte faststéllts hos hundar under 6 ménaders alder eller som véger
mindre &n 4 kg.

Aven om det ir sillsynt kan krampanfall intriffa hos hundar som behandlas med likemedlet.
Behandling bor avbrytas om krampanfall intréffar.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lédkare och visa denna information eller etiketten. Hos ménniska
omfattar de flesta vanliga symtom som forknippas med dverdosering krampanfall, somnighet,
illaméende, takykardi och krékningar.

Driktighet och digivning:

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning och anvidndning
rekommenderas darfor inte under draktighet och digivning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte visat nagra skadliga effekter pa foster eller moderd;jur.
Inga effekter p& den reproduktiva formégan hos han- eller honréttor har rapporterats.

Anvénd inte till avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Informera din veterindr om din hund far eller har fatt andra ldkemedel, dven receptfria sidana,
eftersom ldkemedlet inte ska ges samtidigt som ménga andra ldkemedel.

Likemedlet bor inte ges samtidigt med ldkemedel som sdnker anfallstroskeln (t.ex. fenotiaziner sdsom
acepromazin och klorpromazin).

Anvind inte ldkemedlet i samband med andra serotoninmedel (t.ex. sertralin) och
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) [t.ex. selegilinhydroklorid, amitraz] eller tricykliska
aminer (TCA) (t.ex. amitriptylin och klomipramin).

En washout-period pé 6 veckor bor anvéndas efter utsittning av behandling med lédkemedlet fore
administrering av ett lakemedel som kan interagera negativt med fluoxetin eller dess metabolit,
norfluoxetin.

Fluoxetin metaboliseras till stor del av enzymsystemet P-450, d4ven om den exakta isoformen hos hund
ar okdnd. Fluoxetin bor darfor anvandas med forsiktighet tillsammans med andra ldkemedel.

Overdosering:

Vid oavsiktlig dverdosering ska din veterindr underrittas omgdende och symtomatisk behandling ska
sdttas in. Biverkningar som beskrivits nedan, inklusive krampanfall, 4r vanligare efter 6verdosering.
Dessutom observerades aggressivt beteende. I kliniska studier upphorde dessa biverkningar
omedelbart efter intravends tillforsel av en standarddos med diazepam.
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7. Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Minskad aptit (inklusive anorexi), slohet (letargi, inklusive stillhet och dkat sovande)

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Urinvigssjukdomar (sasom infektioner i urinblasan, onormal urinering, svart att fa fram urin),
paverkan pa det centrala nervsystemet (okoordinerade rorelser, desorientering)

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Viktforlust/nedsatt kondition, pupillutvidgning

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Flésning, krampanfall, krikning

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-
reporting-details_en.docx

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Lakemedlet bor administreras peroralt med en dos dagligen pa 1 till 2 mg/kg kroppsvikt enligt
nedanstaende doseringstabell:

Kroppsvikt (kg) Tablettstyrka (mg) Antal tabletter per dag
4-8 Reconcile 8 mg tablett 1
>8-16 Reconcile 16 mg tablett 1
>16-32 Reconcile 32 mg tablett 1
>32-64 Reconcile 64 mg tablett 1

Klinisk forbattring med lakemedlet forvéntas inom 1 eller 2 veckor. Om ingen forbéttring ses inom 4
veckor bor du radfraga din veterindr som kommer att omvéardera hundens behandling.

Kliniska studier har demonstrerat ett fordelaktigt svar for upp till 8 veckors behandling med fluoxetin.
Om en dos gloms bort bor nésta planerade dos administreras enligt ordinationen. Tack vare
lakemedlets l&nga halveringstid &r det inte nddvéandigt att trappa ned eller minska dosen i slutet av
behandlingen.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna kan ges tillsammans med eller utan foder och &r smaksatta s att de flesta hundar kommer
att inta tabletten nér den erbjuds av dgaren.

10. Karenstider

Ej relevant.
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx&data=05%7C02%7Ci.rountree%40fortehealthcare.com%7C8a6ebb3f263d488d1bdd08ddaa664ec8%7C8d836991e0d64e0798f8ca234f09d7da%7C0%7C0%7C638854079279221310%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=HFKBloe4gxAhuSoKct2k%2FlMEOiuqKA%2FcjMVxUKGWn14%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx&data=05%7C02%7Ci.rountree%40fortehealthcare.com%7C8a6ebb3f263d488d1bdd08ddaa664ec8%7C8d836991e0d64e0798f8ca234f09d7da%7C0%7C0%7C638854079279221310%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=HFKBloe4gxAhuSoKct2k%2FlMEOiuqKA%2FcjMVxUKGWn14%3D&reserved=0

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras under 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Tillslut tablettburken vil. Fukténsligt. Ta inte
ut torkmedlet.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet péd kartongen och tablettburken. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 dagar.

Kassera eventuella tabletter som aterstar 30 dagar efter 6ppnandet.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/08/080/001 — 004
Varje tablettburk innehéller 30 tuggtabletter, dr forpackad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast indrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

FORTE Healthcare Ltd.
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Ireland
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Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera

missténkta biverkningar:

FORTE Healthcare Ltd.

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus,
Stamullen, Co. Meath,

K32 D990, Ireland

Tel: + 35318417666
enquiries@fortehealthcare.com

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
Kela Veterinaria nv
BE-Tel +32 (0)3 780 63 90

Nederland
Virbac Nederland BV
Hermesweg 15 NL-3771ND

Fabriksvej 30
DK-6000 Kolding
TIf: +45 7552 9413
info@salfarm.com

info.vet@kela.health Barneveld
Tel +31 342 427 127
info@yvirbac.nl
Danmark Norge
Salfarm Danmark A/S Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4
NO-0160 Oslo

Tel: +47 902 97 102
norge(@salfarm.com

Deutschland

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20, DE-23843 Bad Oldesloe
Tel: +49 4531 805 111

info@yvirbac.de

Osterreich

Florian Schaible GmbH — PowerVet
Rosenbach 121

AT-9183 Rosenbach

Tel: +43 4253/31095
office@powervet.at

Espaiia

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 21. Nave 3.
ES-28710 El Molar.

Tel: +34 918 440 273
vetnova@vetnova.net

Portugal

VETNOVA SALUD S.L.

¢/ Fuente del toro, 40. Nave 3.
28710 El Molar.

Espanha

Tel: +351 938 116 105
vetnova@vetnova.net

France

Axience SAS

Tour Essor — 14, rue Scandicci
FR-93500 Pantin

Tél: +33 (0)1 41 8323 10
contact(@axience.fr

Suomi/Finland

Vetcare Finland Oy

Hiomotie 3 A 5

FI-00380 Helsinki/Helsingfors
Puh/Tel: +358 201 443 360
vetcare(@vetcare.fi

Italia
VETNOVA SALUD S.L.
¢/ Fuente del toro, 40. Nave 3.

Sverige
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
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1T-28710 El Molar.
Spagna

Tel: + 39 3664 303226
vetnova@vetnova.net

SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 (0) 767 834 810
scan(@salfarm.com

Luxembourg/Luxemburg
Kela Veterinaria nv
Belgique/Belgien

Tel +32 (0)3 780 63 90
info.vet@kela.health

United Kingdom (Northern Ireland)
Forte Healthcare Ltd

Block 3, Unit 9,

CityNorth Business Campus

Stamullen, Co. Meath, K32 D990, Ireland
Tel: +441292800013
enquiries@fortehealthcare.com
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